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	מהדורה:  A
	שם הנוהל: בקרת תצורה

	1.   כללי
1.1 היקף
      תהליך זה מפרט את התפקידים ואת הפעולות הדרושות לאבטחת שמירה על התצורה בשלבי תכנון וייצור.

1.2 מטרה
      להגדיר את הסמכות והאחריות של מערכת הבטחת איכות ביישום השמירה על התצורה ואמצעי הבקרה.

1.3 יישום
      דרישות תהליך זה ישימות לכל היחידות בחברה המשתתפות ביישום ובקרת השינויים בתכנון, במבנה ובתיעוד מוצרי או פריטי החברה.

2.   הגדרות
2.1 דרישה לביצוע שינויים הנדסיים(ECR-engineering change request)
      מונח הכולל שינויים הנדסיים נדרשים וכן תיעוד המתאר את השינוי ומסביר את הצורך בו.

2.2 הודעה על שינוי הנדסי (ECN-engineering change notice)
      טופס הודעה המתעד ומודיע על שינוי הנדסי מאושר.
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	שם הנוהל: בקרת תצורה

	3.   אחריות וסמכות
3.1 אחריות
3.1.1 הבטחת איכות 

         הבטחת איכות אחראית על:

        א.   שכל ה - ECR מספקים את הקריטריונים המתאימים של הבטחת איכות.

        ב.   אימות ונכונות סטטוס התצורה.

3.1.2 הנדסה
         הנדסה אחראית ל:

         - ניהול ותחזוקת הקבצים של כל ה - ECR ו - ECN המקוריים המאושרים.

         - שמירת מידע ותיעוד על גבי מדיה מגנטית.

3.2 סמכות
3.2.1 הבטחת איכות
         א.  הבטחת איכות מוסמכת לאשר (או לדחות) ECR בהתבסס על מידת התאמתה לדרישות הבטחת איכות.

         ב.  הבטחת איכות מוסמכת למנוע שימוש בתיעוד חסר תוקף, או לעצור ייצור/הרכבה וביקורות אם הן מבוצעות עם תיעוד חסר תוקף.
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	4.   שיטה
4.1 אישור שינויים הנדסיים
4.1.1 דרישה לשינוי הנדסי חייבת להיות מאושרת ע"י הבטחת איכות.

4.1.2 את ה - ECR יש להעריך לצרכי אישור על סמך שיקולים טכניים, שיקולי איכות ואמינות, וכן שיקולים הנובעים מהתחייבויות חוזיות, מבלי להגביל הכנסת שיקולים נוספים.

4.2 יישום השינויים
4.2.1 ה - ECR לא ייושם אלא לאחר הפצת ECN רישמי על ידי הנדסה.

4.2.2 לא יבוצע כל שינוי או עדכון שרטוטים, או מפרטים קיימים ללא ECN רשמי.

4.3 בקרת התצורה
4.3.1 בקרת תיעוד היצור
         צוותי הייצור וביקורת חייבים להחזיק בהישג - יד עותקים של ECN המתייחסים למוצר או פריט, לאורך כל פעולות הייצור/הרכבה והביקורות.

4.3.2 אימות תוקף העדכון וישומיות
         הבטחת איכות תסקור את התיעוד המשמש את הייצור והביקורות ע"פ רשימת  תאריכי תוקף של העדכונים ולוודא שימוש בתיעוד עדכני ויישומי.

4.3.3 שמירת מידע ותיעוד על גבי מדיה מגנטית

         כל המידע והתיעוד (שרטוטים, רשימות חלקים, ATP, ATR, וגרסאות תוכנה של המוצרים) ישמרו

         על גבי מדיה מגנטית באופן הבא:

         - ישמרו במחשב הראשי של החברה (ברשת).

         - ישוכפלו שני העתקים, אחד על גבי דיסקט ושני על גבי tape כשעותק אחד ישמר בחברה, ועותק שני ישמר במקום בטוח מחוץ לחברה.


 נוהלי ייצור1/

